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Kit" naudojimo instrukcija (protokolo lapas)
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2 versija

IVD

Skirta in vitro diagnostikai

Skirtas naudoti su ,QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit"

C€

937055
‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Vokietija
R1 Sis protokolo lapas pateikiamas elektroniniu formatu, jj galima rasti interneto svetainés www.giagen.com gaminio

puslapio istekliy skirtuke.
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Bendroji informacija

Rinkinys ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit" skirtas naudoti tik in vitro diagnostikai.

Rinkinys
Méginio medziaga

Protokolo pavadinimas

Numatytasis tyrimo kontroliniy medziagy rinkinys

Galima pasirinkti

Reikalinga programinés jrangos versija

IVD reikalinga programinés jrangos konfigiracija

,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit*
Kvépavimo taky ir urogenitaliniai méginiai
Complex800_OBL_V4_DSP
ACS_Complex800_OBL_V4_DSP

Eliuato tdris: 60, 85 ir 110 pl

4.0 arba naujesné versija

1-as numatytasis profilis

~>ample“ (meéginiy) stalCius

Méginio tipas

Meéginio turis

Apdoroto méginio taris

Pirminiai mégintuvéliai

Antriniai mégintuvéliai

Jdéklai

Kita

Slapimo, urogenitaliniai tepinéliai (transportavimo terpéje, pvz., ,PreservCyt®™, UTM, ,eNAT ™) ir kvépavimo taky tepinéliai
(i8dziovinti arba transportavimo terpéje, pvz., UTM, ,eNAT*)

Priklauso nuo naudojamo mégintuvélio tipo; daugiau informacijos Zr. laboratoriniy reikmeny sarase, kurj galima rasti interneto
svetainés www.qiagen.com gaminio puslapio iStekliy skirtuke

Daugiau informacijos Zr. laboratoriniy reikmeny sarase, kurj galima rasti interneto svetainés www.giagen.com gaminio
puslapio istekliy skirtuke

Daugiau informacijos Zr. laboratoriniy reikmeny sarase, kurj galima rasti interneto svetainés www.giagen.com gaminio
puslapio iStekliy skirtuke

Priklauso nuo naudojamo mégintuvélio tipo; daugiau informacijos Zr. laboratoriniy reikmeny sgrase, kurj galima rasti interneto
svetainés www.qiagen.com gaminio puslapio istekliy skirtuke

Priklauso nuo naudojamo mégintuvélio tipo; daugiau informacijos Zr. laboratoriniy reikmeny sgrase, kurj galima rasti interneto
svetainés www.qiagen.com gaminio puslapio istekliy skirtuke

Reikalingas nesanciosios RNR ir ,Buffer AVE" miSinys; vidiné kontroliné medziaga naudojama pasirinktinai

.,Reagents and Consumables” (reagenty ir eksploataciniy reikmeny) stalCius

A1 ir (arba) A2 vieta

B1 vieta

Antgaliy stovelio laikiklis, 1-17
Antgaliy stovelio laikiklis, 1-17
Elementy dézutés laikiklis, 1-4
Elementy dézutés laikiklis, 1-4

Néra = netaikoma.

~Waste® (atlieky) stalCius

Elementy dézutés laikiklis, 1-4
Atlieky maiselio laikiklis

Skystujy atlieky butelio laikiklis

Reagenty kaseté (Reagent cartridge, RC)

Néra

Vienkartiniai filtry antgaliai, 200 pl

Vienkartiniai filtry antgaliai, 1500 pl

Elementy dézutés su méginiy paruosimo kasetémis

Elementy déZutés su ,8-Rod Covers*®

Tuscios elementy dézutés
Atlieky maiselis

Skystujy atlieky butelis
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,Eluate® (eliuato) stalCius

Eliuavimo stovelis (rekomenduojame naudoti 1 lizdg, ausinimo padétis)

Reikalingos plastikinés priemonés

Daugiau informacijos Zr. laboratoriniy reikmeny sarase, kurj galima rasti interneto
svetainés www.giagen.com gaminio puslapio istekliy skirtuke

Viena partija Dvi partijos Trys partijos Keturios partijos
Plastiko gaminiai 24 méginiai* 48 méginiai* 72 méginiai* 96 méginiai*
Disposable filter-tips, 200 plt* 96 96 128 128
Disposable filter-tips, 1500 pl™* 128 192 224 288
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

vienkartiniy antgaliy skaicius.
Antgaliy stovelyje yra 32 filtry antgaliai.

Elementy dézutéje yra 28 méginiy paruo$imo kasetés.
Elementy dézZutéje yra dvylika ,8-Rod Covers®.

- w» o+ —+

Pastaba. Pateiktas filtry antgaliy skaiCius gali skirtis nuo jutikliniame ekrane rodomy skaiciy; tai priklauso nuo nuostaty.

Rekomenduojama jdéti didziausig galimg antgaliy skaiciy.
Pasirinktas eliuavimo taris

Pasirinktas eliuavimo taris (ul)*

Jei atliekamas ne vienas reikmeny nuskaitymas, reikia papildomy vienkartiniy filtry antgaliy. Jei partijoje naudojami maziau nei 24 méginiai, sumazéja tyrimui reikalingy

Reikalingy filtry antgaliy skai¢ius apima filtry antgalius, reikalingus vienos reagenty kasetés (RK) 1 reikmeny nuskaitymui.

Pradinis eliuavimo tiris (pl)t

60
85
110

90
115
140

* Jutikliniame ekrane pasirinktas eliuavimo tiris. Tai yra maziausias paskutiniame eliuavimo mégintuvélyje pasiekiamas eliuato tdris.
T Pradinis eliuavimo tirpalo tdris yra reikalingas tam, kad faktinis eliuato tdris sutaptu su pasirinktu tariu.

Vidinés kontrolinés medziagos, nesSanciosios ,RNA (CARRIER)-Buffer AVE® (AVE) miSinio
paruoSimas
Pasirinktas eliuavimo taris Pradinis neSanciosios RNR

Vidinés kontrolinés Galutinis vieno méginio taris

(ul) taris (CARRIER) (ul) medziagos taris (ul)* ,Buffer AVE“ tiiris (AVE) (ul) ()]
60 3 9 108 120
85 3 11,5 105,5 120
110 3 14 103 120

* Vidinés kontrolinés medziagos kiekio skai¢iavimas pagrjstas pradiniu eliuavimo tariu. Papildomas neveikos tiris priklauso nuo naudojamo meégintuvélio tipo; daugiau
informacijos Zr. laboratoriniy reikmeny sarase, kurj galima rasti interneto svetainés www.giagen.com gaminio puslapio istekliy skirtuke.

Pastaba. Lenteléje pateiktos vidinés kontrolinés medziagos, neSanciosios RNR (CARRIER) miSinio, skirto paskesniam tyrimui, kuriam

reikia 0,1 pl vidinés kontrolinés medziagos/pl eliuato, paruos$imo reikSmeés.
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Lizé ne prietaise

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada dévékite tinkamg laboratorinj chalatg, mavékite vienkartines pirstines ir uzsidékite
apsauginius akinius. Daugiau informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (angl. Safety Data Sheet, SDS), kuriuos gali

pateikti gaminio tiekéjas.

,QIAsymphony“ ,Complex® protokolus sudaro 4 etapai: lizavimo, jungimo, plovimo ir eliuavimo. Kai kuriuos méginius naudinga lizuoti
rankomis, pavyzdziui, patogenams iSaktyvinti biologinés saugos spintoje. Naudojant ,Complex800_OBL_V4_DSP* protokolg, galima
lizuoti rankiniu badu panasiai kaip ir naudojant ,Complex200_V6_DSP* protokolg. IS anksto apdoroti méginiai perkeliami j ,QlAsymphony
SP* ir apdorojami taikant ,Complex800_OBL_V4_DSP* protokolg.

Pastaba. Naudojant ,Complex800_OBL_V4 DSP“ protokolg, reikalingas ,Buffer ACL® ir ,Buffer ATL® (ATL). ,Buffer ACL"
(kat. nr. 939017) ir ,Buffer ATL" (ATL) (kat. nr. 939016) néra rinkinyje ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit“— juos reikia
uzsisakyti atskirai.

Rankiné lizé

1. Pipete sulaSinkite 80 ul proteinazés K, 295 ul ,Buffer ATL* (ATL), 120 pl neSanciosios RNR vidinés kontrolinés medziagos miSinio ir
560 pl ,Buffer ACL“j 4,5 ml mégintuvelj (,Nunc® CryoTube 12.5 x 92 mm, 4.5 ml polypropylene tube, ,Nunc* kat. nr. 363452).

Pastaba. Jei rankinés lizés budu apdorojamas ne vienas meéginys, galima paruosti pradinj tirpalg. Tiesiog padauginkite vienam
meéginiui reikalingus tarius i$ bendro apdorojamy méginiy skaiciaus ir pridékite papildoma tarj, lygy 2 papildomy meéginiy tariui.
Apverskite meégintuvélj kelis kartus, kad sumaiSytumeéte, perkelkite po 1055 pl j 4,5 ml mégintuvélj kiekvienam méginiui, tuomet su

kiekvienu meginiu atlikite 4 veiksma.
. Uzdenkite dangtelj ir sumaiSykite apversdami mégintuvélj 5 kartus.
. Trumpai centrifuguokite mégintuvélj, kad pasalintumeéte laselius nuo dangtelio vidinés pusés.
. Ipilkite j mégintuvélj 800 pl méginio, uzdarykite dangtelj ir maisykite impulsine stikurine maisykle 10 sek.
. Inkubuokite mégintuvélj 68 °C temperattroje 15 min.

. Trumpai centrifuguokite mégintuvélj, kad pasalintuméte laselius nuo dangtelio vidinés pusés.

N o a A~ WN

. |dékite atitinkamy mégintuvéliy jdéklus j mégintuveéliy laikiklj ir jstatykite mégintuvélius su méginiais (be dangteliy).
Méginio medziagos paruoSimas

Stenkités, kad méginiuose ar ant jy nesusidaryty puty. Atsizvelgiant j pradine medziaga, gali reikéti pirminio meéginio apdorojimo. Ketinami

tirti méginiai turi nusistovéti kambario temperatiroje (15-25 °C).

Pastaba. Méginio stabilumas labai priklauso nuo jvairiy veiksniy ir yra siejamas su konkrecia pasrovinio pritaikymo proceddra. Tai
nustatyta rinkiniams ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit“, naudojamiems atliekant pavyzdines pasrovinio pritaikymo proceddras.
Naudotojas turi pats paskaityti laboratorijoje taikomos konkrecios pasrovinio pritaikymo procediros naudojimo instrukcijg ir (arba)

patikrinti visg darbo eiga, kad nustatyty tinkamas laikymo sglygas.
Bendrosios paémimo, transportavimo ir laikymo rekomendacijos pateikiamos patvirtintose CLSI gairése MM13-A ,Molekuliniu metodu

tiiamy meéginiy paémimas, transportavimas, paruoSimas ir laikymas®. Be to, ruosSiant, laikant, transportuojant ir bendrai naudojant

méginius batina vadovautis gamintojo nurodymais, taikomais pasirinktam méginio paémimo prietaisui / rinkiniui.
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Slapimas

Slapimag galima laikyti 2—8 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 6 valandas. Jei reikia laikyti ilgiau, rekomenduojama jj uz$aldyti —20 °C arba
—80 °C temperatiroje. Slapimg galima tirti prie§ tai i§ anksto neapdorojus. Sistema yra optimizuota gryniems $lapimo méginiams,
kuriuose néra konservanty. Norint padidinti jautrumg bakteriniams patogenams, méginius galima centrifuguoti. Pasalinus supernatanta,
granule galima resuspenduoti maziausiai 800 pl ,,Buffer ATL* (ATL) (kat. nr. 939016). Naudokite 800 pl i$ anksto apdorotos medziagos
kaip méginj ruoSiantis lizei ne prietaise.

Genominés DNR i8skyrimas i§ gramteigiamy bakterijy

Kai kuriy gramteigiamy bakterijy DNR iSgryninimg galima pagerinti atlikus pirminj fermentinj apdorojimg prie$ perkeliant méginj j
,QIAsymphony SP*“ ir pradedant ,Complex800_OBL_V4_DSP* protokola.

1. Granuliuokite bakterijas centrifuguodami 5 000 x g 10 min.

2. Suspenduokite bakterijy granule 800 pl atitinkamo fermento tirpalo (20 mg/ml lizocimo arba 200 pg/ml lizostafino; 20 mM Tris-HCI,
pH 8,0; 2 mM EDTA; 1,2 % , Triton X--100%).

3. Inkubuokite 37 °C temperatiroje bent 30 min.
4. Trumpai centrifuguokite meégintuvélj, kad pasalintuméte laselius nuo dangtelio vidinés pusés.

5. Naudokite 800 pl i$ anksto apdorotos medziagos kaip méginj ruoSiantis lizei ne prietaise.
Klampus arba gleivéti meéginiai

Kai kurie méginiai gali bati klampdas, todél prie$ pipetuojant juos reikia suskystinti. Mazo klampumo méginiy papildomai paruosti nereikia.
Vidutinio ir didelio klampumo méginius reikia paruosti, kaip nurodyta toliau.

1. Paskieskite méginj 1:1 santykiu su 0,3 % (w/v) ditiotreitoliu (DTT).

Pastaba. 0,3% DTT tirpalg galima pasiruosti i§ anksto ir laikyti —20 °C temperatiroje atitinkamomis alikvotinémis dalimis. Atitirpintas

alikvotines dalis panaudojus reikia iSmesti.
2. Inkubuokite 37 °C temperatiroje, kol meéginio klampumas yra tinkamas pipetuoti.

3. Naudokite 800 pl i$ anksto apdorotos medziagos kaip méginj ruoSiantis lizei ne prietaise.
ISdziovinti kiino skyscCiy ir iSskyry tepinéliai

1. Pamerkite i8dZiovinto tepinélio tampono galg j 1050 pl ,Buffer ATL* (ATL) (kat. nr. 939016) ir inkubuokite 56 °C temperatdroje

15 min., nuolat maiSydami. Jei maiSyti nejmanoma, pries inkubuodami ir baige inkubuoti bent 10 sek. papurtykite.
2. |IStraukite tampong ir, prispausdami prie vidinés mégintuvélio sienelés pusés, iSspauskite i$ jo visg skystj.
3. Naudokite 800 ul i$ anksto apdorotos medziagos kaip méginj ruoSiantis lizei ne prietaise.

Pastaba. Sis protokolas optimizuotas medvilniniams arba polietileniniams tamponams. Naudojant kitokius tamponus, norint gauti
bent 800 pl méginio medziagos, gali tekti koreguoti ,Buffer ATL* (ATL) tarj.
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Kvépavimo taky arba urogenitaliniai tepinéliai

Urogenitalinius tepinélius (transportavimo terpéje, pvz., ,PreservCyt‘, UTM, ,eNAT") ir kvépavimo taky tepinélius (iSdziovintus arba
transportavimo terpéje, pvz., UTM, ,eNAT") galima laikyti 2-8 °C temperatdroje ne ilgiau kaip 6 valandas. Jei reikia laikyti ilgiau,

rekomenduojama juos uz$aldyti —20 °C arba —80 °C temperatiroje.

Kvépavimo taky arba urogenitaliniy tepinéliy tampony laikymo terpe galima naudoti i§ anksto neapdorojus. Jeigu tamponas nebuvo
iSimtas, prispauskite jj prie vidinés mégintuvélio sienelés pusés ir iSspauskite i$ jo visg skystj. Dabar, surenkant ant tampono, i§ méginio
reikia pasalinti perteklines gleives. Tuomet, prispaudziant tampong prie mégintuvélio sienelés, i$ gleiviy ir tampono reikia iSspausti likusj
skystj. Galiausiai, tampong ir gleives reikia iSimti ir iSmesti. Jei méginys kampus, prie$ perpildami j ,QlAsymphony SP* praskieskite jj
(zr. skyriy ,Klampas arba gleiveti méginiai“). Jeigu nepakanka pradinés medziagos, pipete sulasinkite ,Buffer ATL* (ATL) j transportavimo
terpe, kad gautumeéte minimaly reikalingg pradinj tarj, ir purtykite méginj mégintuvélyje 15-30 sekundziy (jeigu transportavimo terpéje yra

tamponas, $j veiksma atlikite prie$ iSimdami tampong). Naudokite 800 yl medziagos kaip méginj ruoSiantis lizei ne prietaise.
Ribojimai ir trukdancios medziagos

Nestebéta jokio reikSmingo neigiamo galimai trukdanciy medziagy poveikio (iSsamesné informacija pateikiama atitinkamame efektyvumo
charakteristiky dokumente, kurj galima rasti interneto svetainés www.qiagen.com gaminio puslapio istekliy skirtuke).

Pastaba. Siekiant jvertinti ekstrahuoty nukleorigsciy kokybe, buvo atlikti tyrimai naudojant pavyzdine pasrovinio pritaikymo procedira.
Taciau kitoms pasrovinio pritaikymo procediroms gali bdti keliami kiti reikalavimai dél grynumo (t. y. galimai trukdanc¢iy medziagy
nebuvimo). Todél kaip pasrovinio pritaikymo procediros dalj taip pat reikia nustatyti atitinkamy medziagy atpazinimo ir tyrimo zingsnius,
taikytinus kiekvienai darbo eigai, kai naudojami rinkiniai ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit".

Elivaty laikymas

Pastaba. Eliuato stabilumas labai priklauso nuo jvairiy veiksniy ir yra siejamas su konkreCia pasrovinio pritaikymo proceddra. Tai
nustatyta rinkiniams ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit“, naudojamiems atliekant pavyzdines pasrovinio pritaikymo proceddaras.
Naudotojas turi pats paskaityti laboratorijoje taikomos konkrecios pasrovinio pritaikymo proceddros naudojimo instrukcijg ir (arba)
patikrinti visg darbo eigg, kad nustatyty tinkamas laikymo saglygas.

Jei iSgrynintos nukleoriigstys laikomos iki 24 valandy, rekomenduojama 2—-8 °C temperatira. Jei jos laikomos ilgiau kaip 24 valandas,

rekomenduojama -20 °C temperatira.
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Simboliai

Toliau nurodyti Siame dokumente vartojami simboliai. ISsamus naudojimo instrukcijoje, ant pakuociy ir etiketése vartojamy simboliy
sgrasas pateikiamas vadove.

Simbolis Simbolio apibrézimas
c € Sis gaminys atitinka Europos reglamento 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
reikalavimus
IVD In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
Katalogo numeris
Rn R — naudojimo instrukcijos perzidrétas leidimas, n — perZidréto leidimo numeris

u Gamintojas
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Perziaros istorija

Perziairétas leidimas Aprasas

R1, 2022 birzelis 2 versija, 1 perziurétas leidimas
e Atnaujinta 2 versija — pridéta informacijos apie atitiktj IVDR.
e Papildytas skyrius ,Meéginio medziagos paruoSimas®.
e Papildytas skyrius ,Ribojimai ir trukdancios medziagos*
e Papildytas skyrius ,Eliuaty laikymas*
e Papildytas skyrius ,Simboliai“

Naujausia informacija apie licencijavimg ir atsakomybés atsisakymg konkreg¢iy gaminiy atzvilgiu pateikiama atitinkamo ,QIAGEN®"
rinkinio vadove arba naudotojo vadove. QIAGEN rinkiniy vadovai ir naudotojo vadovai pateikiami interneto svetainéje www.qiagen.com
arba susisiekus su QIAGEN techniniy paslaugy tarnyba ar vietiniu platintoju.

Prekiy Zenklai: ,QIAGEN®", ,Sample to Insight®, ,QlAsymphony®* (,QIAGEN Group*); ,eNAT™* (,Copan Italia S.P.A.*); ,Nunc® (,Thermo Fisher Scientific* arba jos patronuojamosios bendrovés); ,PreservCyt® (,Hologic, Inc.”); ,Sarstedt®
(,Sarstedt AG and Co."). Siame dokumente vartojami registruotieji pavadinimai, prekiy Zenklai ir kt., net jeigu jie specialiai nepazyméti, vis tiek yra saugomi jstatymy.
2022-06 HB-3028-S06-001 © QIAGEN, 2022. Visos teisés saugomos.
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